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Nota Informativa SEVISAn® 17/2024 23 de Abril de 2024

Geréncia de Vigilancia e Controle de Doencas Transmissiveis — GVCDT.
Area Técnica Estadual de Vigilancia e Eliminacdo da Hanseniase.

Assunto: Atualizacdo das orientacdes sobre distribuicdo e uso de testes rapidos de
Haseniase - cédigo sigtap02.14.01.017-1.

Orientacbes sobre o fornecimento e uso do teste rapido imunocromatografico para
determinacao qualitativa de anticorpos IgM anti-Mycobacterium leprae para avaliacdo de contatos
de hanseniase, na Atengcdo Primaria a Saude - Codigo SIGTAP 02.14.01.017-1, conforme
preconizado pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hanseniase.

INTRODUCAO

O teste rapido para a hanseniase, a ser disponibilizado no Sistema Unico de Satde (SUS),
€ um teste imunocromatogréafico capaz de determinar qualitativamente a presenca de anticorpos
IgM anti-Mycobacterium leprae em amostras biolégicas de soro, plasma ou sangue total. A
determinacéo do resultado é realizada por andlise visual, ndo necessitando de auxilio de outros
eguipamentos para leitura, devendo ser realizado em tempo inferior ou igual a 20 minutos.

O teste rapido né&o é diagnostico.

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hanseniase (PCDT) define como contato
“toda e qualquer pessoa que resida ou tenha residido, conviva ou tenha convivido com o
doente de hanseniase, no ambito domiciliar, nos ultimos cinco anos anteriores ao
diagnéstico da doenca, podendo ser familiar ou nao” (Capitulo 13).

Sugere-se a disponibilidade do Teste Rapido para avaliacdo de contatos na Atencao
Especializada da Saude, além de disponibilizar para contatos de casos diagnosticados a
partir de 2023.

INDICACOES

Conforme o Fluxograma 3, do PCDT da Hanseniase - Investigacdo de contatos e
(Figural),

O teste rapido de hanseniase esta indicado para avaliagao de contatos
de casos confirmados de hanseniase, nas seguintes condigoes:

a) Contatos de um caso de hanseniase que apds a avaliagao clinica, foi descartado

o diagnostico de hanseniase (diagnostico clinico descartado);

b) Contatos de um caso de hanseniase que ap0s o exame fisico, os achados clinicos
ndo foram suficientes para a confirmacdo do diagnéstico (alteracbes suspeitas

inconclusivas).
A
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¢ Os testes rapidos da hanseniase adquiridos pelo Ministério da Saude e distribuidos
pela secretaria de estado da saude de Alagoas sdo destinados exclusivamente para fins
assistenciais na rede publica de salide, conforme determinado pelo PCDT da Hanseniase.

Figura 1. Fluxograma de investiga¢céo de contatos na Atencao Primaria a Saude
Fluxograma 3 - Investigacdo de contatos de caso de hanseniase na Atencdo Primaria a Salde
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Fonte: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hanseniase, 2022.

AMOSTRA BIOLOGICA

Apesar de a tecnologia estar habilitada para uso de amostras biolégicas de soro, plasma ou
sangue total, por razdes de operacionaliza¢do, deve-se dar preferéncia ao uso do sangue total
coletado pela técnica da puncéo digital, de forma a facilitar a realizacdo do teste apés a
avaliacédo clinica e ndo requerer estrutura laboratorial aprimorada.
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INFORMACOES TECNICAS PARA O USO ADEQUADO

e Para garantir a obtencdo de resultados com exatiddo € imprescindivel seguir
rigorosamente a metodologia descrita na bula do kit;

(https://quibasa.bioclin.com.br/anexos/I[US_BIOCLIN_FAST_ML_FLOW.pdf)
Cada kit (caixa pequena/embalagem) contém insumos para realizacdo de 5 testes rapidos;

A presenca da linha vermelha na regido do teste (T) em qualquer intensidade, fraca ou
forte, quando estiver presente também a linha controle (C), indica resultado reagente;

e E importante o uso do volume correto de amostra (10uL) e do diluente da amostra (2
gotasou 90uL). Volumes inferiores ou superiores podem levar a resultados erréneos;

e A intensidade da linha controle (C) pode variar de acordo com a amostra utilizada
no teste;

e Os cassetes (dispositivos de teste) ndo apresentam substancias contaminantes,
mas como as amostras utilizadas séo biologicas, as rotinas de biosseguranca devem ser
seguidas com rigor e o uso de luvas descartaveis € imprescindivel;

e Devem-se tratar todas as amostras biolégicas como potencialmente infecciosas;

e O envelope de aluminio que protege o cassete sO devera ser aberto no momento do
uso do teste, visto que a estabilidade da tira reativa apds a abertura do saché de aluminio é
de duas horas;

e O kit deve ser conservado entre 2°C e 30°C, protegidos da luz e do calor. Evitar
exposicdo direta a luz solar e a umidade;

e Em hipotese alguma o kit podera ser congelado ou exposto a altas temperaturas.
Isto levara a deterioracdo do material;

e Caso o kit seja guardado sob-refrigeracdo, deve ser assegurado que todos 0s
componentes estejam em temperatura ambiente no momento de sua utilizagao;

e Na&o se devem reaproveitar os reagentes de um kit para outro, mesmo que sejam de
mesmo lote;

e O cassete, a pipeta e a lanceta sédo de uso Unico e individual, portanto, descartaveis
e ndo podem ser reutilizados;

e Os materiais do kit que tiveram contato com o material biolégico do paciente devem
ter um destino especial. O descarte das lancetas e das pipetas deve ser feitos em lixo
perfurocortante. Os cassetes e frascos de diluente devem ser descartados em lixo biolégico;

e Caixas, instrucdo de uso, envelope de aluminio e saché de silica podem ser
descartados em lixo comum.
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INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

Teste Reagente: Considera-se um teste reagente a formacdo de uma linha vermelha, em
qgualquer intensidade, fraca ou forte, na regiao teste (T) e outra linha na regido controle (C) nos
primeiros 15 a 20 minutos. O resultado ndo deve ser interpretado apds os 20 minutos.

Figura 2. Cassete indicando resultado reagente.

)

Teste N&o Reagente: Considera-se um teste ndo reagente, a formacdo de uma linha
vermelha na regido controle (C) e auséncia completa de linha vermelha na regiao teste (T). O
resultado ndo deve ser interpretado apos os 20 minutos.

Figura 3. Cassete indicando resultado ndo reagente.
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Teste Invalido: Considera-se um teste invalido, a auséncia completa de linha na regido
controle (C) com ou sem linha vermelha na regiéo teste (T). Neste caso, deve-se realizar um novo
teste.

Figura 4. Cassetes indicando resultados invalidos.
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EXECUCAO DO PROCEDIMENTO E EMISSAO DE LAUDO

« A execucao do teste podera ser realizada, tanto por profissionais da saude de nivel médio,
guanto de nivel superior.

+ Estdo aptos para a execucdo do teste, os profissionais: Farmacéutico, Farmacéutico
analista clinico, Enfermeiro, Bidlogo, Biomédico, Médico clinico, Médico de familia e comunidade,
Médico da estratégia de saude da familia, Técnico de enfermagem, Auxiliar de enfermagem,
Técnico de enfermagem da estratégia de salude da familia e Auxiliar de enfermagem da
estratégia da saude da familia;

* A emisséo do laudo é restrita a profissionais de saude de nivel superior: Farmacéutico,
Farmacéutico analista clinico, Enfermeiro, Bidlogo, Biomédico, Médico clinico, Médico de familia
e comunidade, Médico da estratégia de saude da familia.

* O resultado do teste devera ser disponibilizado de forma impressa conforme modelo
(Figura 5).

Figura 5. Modelo de laudo para o teste rapido da hanseniase.
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Fonte: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hanseniase, 2022.
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INTERPRETA(;AO DO RESULTADO

E imprescindivel que a equipe de salde esteja esclarecida que o resultado do teste rapido da
hanseniase sempre deve estar associado a uma avaliagdo clinica bem executada, conforme
estabelecido no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hanseniase;

A) Teste rapido reagente, tanto para o contato sauddvel, sem alteracBes sugestivas de
hanseniase, quanto para o contato com alteragdes clinicas suspeitas e inconclusivas para
hanseniase, indica que a pessoa teve contato com o M. leprae e passou a produzir
anticorpos especificos anti-M. leprae. A presenca desses anticorpos ndao confere protecdo e
indica que a pessoa tem um risco maior de desenvolvimento da doenga. Entretanto, a
deteccdo desses anticorpos nao pode ser utilizada isoladamente como um teste diagndstico
para hanseniase, tendo em vista que individuos saudaveis podem apresentar sorologia
positiva, ao passo que casos confirmados, especialmente os paucibacilares, podem ter
sorologia negativa. Contatos assintomaticos que apresentaram teste reagente devem ser
acompanhados ativamente, de forma anual, por cinco anos.

B) O Teste rapido nao reagente nao descarta a possibilidade de a pessoa estar doente. Assim, o
contato que teve o exame clinico inconclusivo deve ser examinado pela atengdo
especializada para realizagdao de uma nova avaliagao clinica e, se necessdrio, realizagdo de
testes laboratoriais mais sensiveis como por exemplo a pesquisa do M. leprae por biologia
molecular (QPCR) em bidpsia de pele ou de nervo. Os detalhes da investigacdo de contatos de
caso de hanseniase na atenc¢do especializada estdo estabelecidos no Fluxograma 4 do PCDT
da Hanseniase.

Figura 6. Interpretagcéo de resultados e condutas a serem adotadas na avaliacdo de contatos

com caso de hanseniase definidos por critérios clinicos.

Definir classificacdo
TESTE RAPIDO CASO DE HANSENIASE operacional, grau de
N . DEFINIDO POR incapacidade fisica,
Ndo Realizar CRITERIOS CLINICOS
5 z avaliar presenca de
NA AVALIACAO DE
CONTATOS

reacoes hansénicas,

notificar no SINAN. Iniciar
tratamento
farmacoldgico.

Fonte: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hanseniase, 2022.
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Figura 7. Interpretacao de resultados e condutas a serem adotadas na avaliacao de contatos
de caso de hanseniase com alteragfes clinicas inconclusivas para hanseniase.
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CO'\ETATO DE CASO DE 5 hanseniase na Atengéo
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CLINICAS INCONCLUSIVAS Fluxograma 4 - PCDT
PARA HANSENIASE / da Hanseniase.

INTERPRETAGCAO

Ndo foram detectados
anticorpos especificos
IgM anti-Mycobacterium
leprae;

Fonte: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hanseniase, 2022.

Figura 8. Interpretagéo de resultados e condutas a serem adotadas na avaliacdo de contatos
de caso de hanseniase com alteracgdes clinicas inconclusivas para hanseniase.

» CONDUTA
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conforme Fluxograma 4 - PCDT da Hanseniase.

ALTERAGOES CLINICAS > i .
Se, IB > 0,0 (Baciloscopia positiva)
INCONCLUSIVAS PARA , -
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HANSENIASE

multibacilar.Definir grau de incapacidade

/ fisica, avaliar presenca de reagdes hansénicas,
notificar no SINAN.

Iniciar tratamento farmacoldgico.

INTERPRETACAO

Foram detectados
anticorpos especificos IgManti-Mycobacterium leprae na

** Importante: Se IB 2 2,0 (Baciloscopia

amostra analisada. A positiva)
presenca desses anticorpos indica que a pessoa teve Iniciar tratamento farmacoldgico de
contato com o M. leprae e portanto tem um risco maior primeira linha e encaminhar para avaliacio da

de desenvolver a hanseniase.

resisténcia primdria, conforme

Fonte: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hanseniase, 2022.
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Figura 9. Interpretacdo de resultados e condutas a serem adotadas na avaliacdo de contatos
de caso de hanseniase sem alteracdes clinicas sugestivas (assintomatico).

TESTE . oo

RAPIDO Orientar quanto aossinais e
sintomas da hanseniase e a
Contato de caso de importancia de se realizar o
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Reagente alteragGes clinicas P _
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sugestivas de _ )
7 servigo de saude.
hanseniase
(assintomatico)

INTERPRETACAO

Nao foram detectados
anticorpos especificos IgM
anti-Mycobacterium leprae.

Fonte: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hanseniase, 2022.

Figura 10. Interpretacdo de resultados e condutas a serem adotadas na avaliagdo de contatos
de caso de hanseniase sem alteracgdes clinicas sugestivas (assintomatico).
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. - realizar um novo teste rapido.
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pessoa teve contato com o M. leprae e L

. . Fluxograma 3 — Investigacao de

portando temum risco maior de ]
contatos de caso de hanseniase na

desenvolver a hanseniase. R
Atengdo Primaria a Saude - PCDT da

Hanseniase.

Fonte: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hanseniase, 2022.
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IMUNOPROFILAXIA E MONITORAMENTO DE CONTATOS

Recomenda-se a vacina BCG em contatos de pacientes com hanseniase, maiores de um ano
de idade, ndo vacinados ou que receberam apenas uma dose da vacina.

PROGRAMACAO, FINANCIAMENTO, AQUISICAO E DISTRIBUICAO

. Os quantitativos a serem adquiridos e distribuidos serdo estabelecidos
considerando-se cinco testes para cada caso novo de hanseniase registrados no SINAN,
podendo ser acrescido de estoque estratégico calculado com base na série histérica e de acordo
com as especificidades de cada aquisicao;

e Para os municipios silenciosos (0s quais ndo héa registro de casos de hanseniase), os
testes seram enviados a medida que ocorra o surgimento de casos, devidamente investigados e
notificados;

LOGISTICA DE DISPONIBILIZACAO

Solicitacao pelo sistema SIES

As entregas ocorrerdo na Avenida da Paz, 1068 — Jaragud — Macei6/AL anexo 5 —
SESAU. Na sala 207 - Sala do Programa Estadual de Vigilancia e Eliminacdo da
Hanseniase no Estado de AL.

Duvidas deverao ser encaminhadas a Coordenacao Estadual de

Hanseniase por meio do e-mail: hanseniase.al@gmail.com
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para diagnostico complementar de hanseniase. Brasilia, DF:MS,2021. Disponivel em:
https://www.gov.br/conitec/pt- br/midias/relatorios/portaria/2021/20220103_portaria_84.pdf.

7. BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atencdo Especializada a Saude.
Departamento de Regulagéo, Controle e Avaliagdo. Portaria SAES/MS n.° 189, de

9 de junho de 2022. Inclui procedimentos na Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses, Préteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Saude

— SUS: TESTE RAPIDO PARA DETECCAO DE ANTICORPOS IgM anti-

Mycobacteriumleprae. Brasilia, DF:MS,2022. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/saes/2022/prt0189 29 06_2022.html.CO MISSAO

NACIONAL DE INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS NO SuUS.

Relatorio de Recomendacao n.° 689. Teste rapido imunocromatografico para determinacao
qualitativa de anticorpos IgM anti-Mycobacterium leprae para diagnéstico complementar de
Hanseniase. Brasilia, DF: CONITEC, 2021.

Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2021/20220103_relatorio_teste-rapido_hanseniase_689.pdf .
8 Quibasa

Quimica Basica Ltda. Instrugdo de Uso Bioclin FAST ML FLOW Hanseniase. Disponivel:
https://quibasa.bioclin.com.br/anexos/BIOCLIN_FAST_ML_FLOW_TRILINGUE_OU T.2022.pdf
Acesso em: 18 jan. 2023.
9. Quibasa Quimica Basica Ltda. Bula Pratica Bioclin FAST ML FLOW Hanseniase.
Disponivel: https://quibasa.bioclin.com.br/anexos/BP_BIOCLIN_FAST_%20ML%20FLOW_OUT
2022.pdf.
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